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Asunto/assumpte: Cese de utilizacién y retirada del mercado de todos los lotes de los
perfluorocarbonos liquidos Dkline ®, referencias VRL100 y VRL110, y Okta-line® referencia
VRL200, debido a que no se puede garantizar la esterilidad de estos productos al no cumplir
el empaquetado con los estandares de calidad.

PRODUCTO

Perfluorocarbonos liquidos:

- Dk-line®, referencias VRL100, 5mL y VRL110, 7mL
- Okta-line® , referencia VRL200, 5mL

Ref.: PS579/20

Us comunic que en data 06-10-2020 s’ha rebut en aquesta Direccié General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de I'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el qual ens comunica el segient:

Le comunico que en fecha 06-10-2020 se ha recibido en esta Direccién General, oficio del
Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

"Cese de utilizacion y retirada del mercado de todos los lotes de los perfluorocarbonos liquidos
Dkline ®, referencias VRL100 y VRL110, y Okta-line® referencia VRL200, debido a que no se puede
garantizar la esterilidad de estos productos al no cumplir el empaquetado con los estandares de
calidad.

PRODUCTO

Perfluorocarbonos liquidos:

- Dk-line®, referencias VRL100, 5mLy VRL110, 7mL
- Okta-line® , referencia VRL200, 5mL

N° LOTE
Todos los lotes

FABRICANTE
Bausch + Lomb Inc., EEUU.

Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
Carrer de JesuUs, 38 a, 07010, Palma
Tel.: 97117 73 83 Fax.: 971 176394

farmacia@dgfarmacia.caib.es
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DISTRIBUIDOR
Bausch + Lomb, S.A. Avda. Valdelaparra, 4, 28108 Alcobendas (Madrid)"

Palma, 6 d'octubre de 2020

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda

Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
Carrer de JesuUs, 38 a, 07010, Palma
Tel.: 97117 73 83 Fax.: 971 176394
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